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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Cefalexina — Pustulose exantematica generalizada aguda
(PEGA) (EPITT n.© 18911)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagédo

Foram notificados casos de pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) associados ao
tratamento com cefalexina. Aquando da prescri¢cdo, os doentes devem ser alertados para 0s sinais e
sintomas e ser cuidadosamente monitorizados guanto a reagdes cutaneas. Se surgirem sinais e
sintomas sugestivos destas reacdes, a terapéutica com cefalexina deve ser imediatamente
descontinuada e deve ser considerado um tratamento alternativo. A maioria destas reacées ocorreu,

sobretudo, na primeira semana de tratamento.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela das RAM:
Afecbes dos tecidos cutaneos e subcuténeos (frequéncia: desconhecida)

Pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA)

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar cefalexina
FALE COM O SEU MEDICO ANTES DE TOMAR CEFALEXINA:

e Se ja desenvolveu uma erupcédo cutanea grave ou descamacao da pele, aparecimento de bolhas
e/ou feridas na boca apds tomar cefalexina ou outros agentes antibacterianos

Adverténcias e precaugdes — Tome especial cuidado com cefalexina:

Foram notificados casos de pustulose exantemética generalizada aguda (PEGA) associados a utilizacdo
de cefalexina. A PEGA aparece no inicio do tratamento como uma erupcdo cutanea generalizada,
avermelhada e descamativa com pequenos inchacgos debaixo da pele e bolhas, acompanhada de febre.
Localizacdo mais comum: maioritariamente nas pregas da pele, tronco e extremidades superiores. O
maior risco para a ocorréncia desta reacdo cutanea grave verifica-se durante a primeira semana de
tratamento. Se desenvolver uma erupcdo cutinea grave ou outro destes sintomas cutaneos, pare de
tomar cefalexina e contacte imediatamente o seu médico ou procure assisténcia médica .

4. Efeitos indesejaveis
Frequéncia desconhecida:

Erupcédo cutanea generalizada, avermelhada e descamativa com pequenos inchacos debaixo da pele e
bolhas, acompanhada de febre no inicio do tratamento (pustulose exantemaéatica generalizada aguda).

Pare de utilizar cefalexina se desenvolver estes sintomas e contacte imediatamente o seu médico ou

procure assisténcia médica . Ver também a seccéo 2.

2. Norepinefrina — Cardiomiopatia de stress (EPITT
n.©19172)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas cardiacas

Frequéncia «desconhecida»: Cardiomiopatia de stress
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